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Direktiv (2011:62) om förfalskade läkemedel

‒ Säkerhetsförsegling

‒ Unik 2D-kod

Säkerhetsdetaljer

‒ Reglerna i mottagarlandet gäller

‒ Krav på logga vid näthandel

Regler vid näthandel

‒ System för indragningar

‒ Snabblarm (Rapid Alerts)

Indragningar
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WHO:s terminologi

Substandard

• Uppfyller inte kvalitetskraven.

Unlicensed

• Ej utvärderade och godkända

Falsified

• Avsiktlig oriktig beteckning.

Counterfeit

• Brott mot upphovsrätten.

Substandard

Falsified

Counterfeit

Unlicensed



Svensk lagstiftning

Oriktig beteckning avseende:

‒ identitet

‒ ursprung

‒ historia

Förfalskat läkemedel

Olagligt att exempelvis:

‒ tillverka läkemedel utan tillstånd

‒ sälja läkemedel som inte är godkänt

‒ förfalska dokument

Straffbestämmelser
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Ur ett globalt perspektiv

A study on the public health and socioeconomic impact of substandard and falsified medical products. Geneva: World Health 

Organization; 2017. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.
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Exempel på läkemedelsgrupper

A study on the public health and socioeconomic impact of substandard and falsified medical products. Geneva: World Health 

Organization; 2017. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.
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Antal incidenter globalt

Källa: Pharmaceutical Security Institute
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Modus operandi

‒ Stölder av utomstående.

‒ Interna stölder inom legala kedjan.

‒ Återfyller gamla förpackingar.

‒ Egen tillverkning.

‒ Späder ut originalläkemedel.

‒ Förfalskar förpackningar.

‒ Avledning till fel marknad.

‒ Förfalskar dokument.

Exempel



Förfalskade läkemedel i legala kedjan

‒ Ett fåtal fall de senaste decenniet.

‒ Aldrig ut till patient.

‒ Ett fall 2017.

‒ Förfalskad förpackning/certifikat.

‒ Otillåten import från Serbien med påstått

ursprung i Bulgarien.

‒ Såldes vidare till tysk partihandlare

‒ Indragning i Tyskland på patientnivå

Partihandel

Sverige



Olagligheter på apotek

‒ Ett par fall de senaste åren.

‒ Läkemedelsverket har stängt ner två

apotek p.g.a. olagliga handel med 

narkotiska läkemedel.

Sverige



Fusk med ersättning

‒ Ej inom förmånen om för estetisk
behandling.

‒ Läkare missbrukar att förskriva för 
medicinsk behandling.

‒ Dom 2021 mot läkare för osant 
intygande.

‒ Skadestånd 500 000 kr.

Botox



E-handel med läkemedel

Källa: E-barometern, sep 2021



Olagliga internetapotek

Internetapotek riktade till svenska
konsumenter anmälda till Interpol:

2019: 286 st

2020: 384 st

Sverige



Garagetillverkning

Bilder: Polismyndigheten



Stölder genom inbrott

Källa: BRÅ



Förfalskade covid-19-vaccin



Förfalskade medicintekniska produkter

Ett flertal ärenden med förfalskade

EC-certifikat upptäckta under 

pandemin.

Sverige



Internethandel med ivermektin

‒ 17 321 försändelser beslagtogs på Irland.

‒ Från fyra indiska tillverkare.

‒ Mestadels från webbplatsen indiamart.com

Irland

‒ Visst inflöde via privatimport.

‒ Partihandlare har fått förfrågningar. 

Sverige



Operation Pangea XIV, 2021

• Årlig aktion mot internethandel med olagliga 

läkemedel.

• Mål att skydda folkhälsan.

• Samordnas av Interpol.

• Polisen, Tullen och Läkemedelsverket.

• 15 000 beslagtagna tabletter/kapslar

• 147 beslag

• 55 internetapotek anmälda

Globalt

Sverige



Operation Pangea XIV, 2021



Förfalskade importerade läkemedel



Förfalskade importerade läkemedel



Annan försäljning

‒ Öppna Internet

‒ Sociala media

‒ marknadsföring

‒ öppen försäljning

‒ inom privata grupper

‒ Darknet

Försäljningskanaler



Vad kan vi göra åt det?

Regulatoriska krav

Kommunikation

Tillgänglighet

Lagstiftning

Brottsbekämpning

Samarbete



Tack för uppmärksamheten!

Välkommen med frågor!

tomas.nilsson@lakemedelsverket.se


